PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Clopidogrel Accord 75 mg 8hukese polimeerikattega tabletid
Klopidogreel

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te méarkate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Clopidogrel Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Clopidogrel Accord’i votmist
Kuidas Clopidogrel Accord’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Clopidogrel Accord’i séilitada

Lisainfo
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1. MIS RAVIM ON CLOPIDOGREL ACCORD JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Clopidogrel Accord kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse “trombotsudtide agregatsiooni
inhibiitoriteks”. Trombotsulidid on vaga véikesed vere vormelemendid (vdiksemad kui vere puna- v0i
valgelibled), mis vere hiiibimise kaigus kokku kleepuvad. Trombotsultide agregatsiooni inhibiitorid
vahendavad trombotsiitide kokkukleepumist, vahendades seeldbi verehlilvete teket (tromboosi).

Clopidogrel Accord’i kasutatakse verehltvete (trombide) tekke valtimiseks kdvastunud veresoontes
(arterites). Seda protsessi nimetatakse aterotromboosiks ja see vGib pdhjustada aterotrombootiliste
tusistuste (nagu insult, sidameatakk v@i surm) teket.

Clopidogrel Accord on teile mééaratud selleks, et aidata &ra hoida verehiiibeid ja vdhendada selliste

raskete kahjustuste tekkeriski, sest:

- teil on arterite seinte jaigastumine (tuntud ka kui ateroskleroos) ja

- teil on hiljuti olnud siidameatakk, insult vai teil on seisund, mida nimetatakse perifeersete
arterite haiguseks voi

- teil on olnud tugev valu rinnus, mida nimetatakse ebastabiilseks stenokardiaks voi siidamelihase
infarktiks (sidameatakiks). Arst vdis selle seisundi ravimiseks paigaldada teile stendi
ummistunud vdi kitsenenud arterisse, et taastada efektiivne verevool. Samuti vdidi teile maarata
atsettulsalitstiiilhapet (toimeainet, mis kuulub paljude valuvaigistavate ja palavikku langetavate,
kuid ka vere hutbimist dra hoidvate ravimite koostisse).

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CLOPIDOGREL ACCORD’I VOTMIST

Arge vitke Clopidogrel Accord’i

- kui te olete allergiline (ulitundlik) klopidogreeli vdi Clopidogrel Accord’i mdne koostisosa
suhtes;

- kui teil on tervisehdire, millega vOib praegu kaasneda verejooks, nditeks veritsev maohaavand
vOi ajusisene verejooks;

- kui teil on raske maksahaigus.

Kui te arvate, et teil on méni nendest seisunditest vdi kui teil tekib mingeid kahtlusi, konsulteerige
enne Clopidogrel Accord’i v8tmist arstiga.



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Clopidogrel Accord
Kui teil esineb mdni allpool nimetatud seisund, peate sellest enne Clopidogrel Accord’i vGtmist arstile
réakima:
- kui teil on risk verejooksu tekkeks, néiteks
- seisund, millega kaasneb sisemise verejooksu risk (naiteks machaavand)
- verehaigus, millega kaasneb kalduvus sisemistele verejooksudele (veritsus teie organismi
Ukskoik millistes kudedes, organites voi liigestes)
- hiljuti olnud tdsine vigastus
- hiljuti tehtud operatsioon (sh hambaravis)
- plaaniline kirurgiline operatsioon (sh hambaravis) jargmise seitsme péeva jooksul
- kui teil on olnud tromb (verehluve) aju arteris (isheemiline insult) viimase seitsme péeva
jooksul
- kui teil on neeru- vB8i maksahaigus

Clopidogrel Accord’i vtmise ajal:

- Te peate rddkima oma arstile, kui teile planeeritakse operatsiooni (sh hambaravis).

- Samuti peate te otsekohe réadkima oma arstile, kui teil tekib haigusseisund (mida nimetatakse
trombootiliseks trombotsutopeeniliseks purpuriks ehk TTP), mille korral esineb palavik ja
nahaalused verevalumid, mis vdivad ilmneda punaste tdppidena, koos seletamatu aarmise
vasimuse, segasuse, naha vdi silmavalgete kollasusega (kollatdbi) voi ilma (vt 18ik 4).

- Kui te IGikate sisse vdi vigastate ennast, v8ib verejooksu peatumine votta tavalisest kauem aega.
See on seotud teie Clopidogrel Accord toimega, kuna see takistab verehlilivete moodustumist.
Véikeste sisselBigete ja vigastuste korral, nt sisseldige habemeajamisel, ei ole tavaliselt
muretsemiseks pohjust. Kuid kui verejooks muudab teid siiski murelikuks, peaksite koheselt
vitma uhendust oma arstiga (vt 16ik 4).

- Teie arst vOib méérata teile vereanaluiise.

Clopidogrel Accord ei ole mdeldud kasutamiseks lastel v6i noorukitel.

Votmine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mdned teised ravimid vbivad mojutada Clopidogrel Accord’i toimet ja vastupidi.

Eeskatt peate radkima oma arstile, kui te votate

- suukaudseid antikoagulante (ravimeid, mida kasutatakse verehiiibimise vahendamiseks);

- mittesteroidseid pbletikuvastaseid ravimeid (mida kasutatakse tavaliselt lihaste vGi liigeste
valulike ja/vdi pGletikuliste seisundite raviks);

- hepariini vdi teisi ravimeid, mis véhendavad vere hilbimist;

- prootonpumba inhibiitoreid (nt omeprasooli) maoérrituse korral;

- flukonasooli, vorikonasooli, tsiprofloksatsiini vai klooramfenikooli (bakteriaalsete ja
seeninfektsioonide ravimeid);

- tsimetidiini (maoérrituse ravimit);

- fluoksetiini, fluvoksamiini v8i moklobemiidi (depressiooni ravimeid);

- karbamasepiini vBi okskarbasepiini (teatud epilepsia vormide ravimeid);

- tiklopidiini, teist trombotsiltide agregatsiooni vastast ravimit.

Kui teil on olnud tugev valu rinnus (ebastabiilne stenokardia v&i slidameatakk), siis vBidakse teile
maéadrata klopidogreeli koos atsetiililsalitsiililhappega - toimeainega, mis kuulub paljude valu
vaigistavate ja palavikku langetavate ravimite koostisse. Atsetlulsalitsiitilhappe ajutine kasutamine
(vahem kui 1000 mg mistahes 24-tunnise perioodi jooksul) ei tohiks tldiselt probleeme tekitada, kuid
enne pikemaajalisemat kasutamist peate arstiga ndu pidama.

Clopidogrel Accord’i votmine koos toidu ja joogiga
Clopidogrel Accord’i v8ib v6tta koos toiduga vdi ilma.

Rasedus ja imetamine



Seda ravimit ei ole soovitav kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal.

Kui te olete rase vOi kahtlustate, et olete rasestunud, peaksite te sellest rd&dkima oma arstile v0i
apteekrile enne, kui te votate Clopidogrel Accord’i. Kui te rasestute Clopidogrel Accord’i vGtmise
ajal, konsulteerige otsekohe oma arstiga, kuna klopidrogeeli vGtmine raseduse ajal ei ole soovitatav.
Kui te votate Clopidogrel Accord’i, konsulteerige oma arstiga rinnaga toitmise teemal.

Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arsti v0i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Clopidogrel Accord ei mdjuta tbendoliselt teie autojuhtimise v6i masinate kasitsemise vdimet.

Oluline teave mdningate Clopidogrel Accord’i koostisainete suhtes
Clopidogrel Accord sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Clopidogrel Accord sisaldab ka hiidrogeenitud riitsinusdli, mis vdib pdhjustada maoarritust voi
kdhulahtisust.
3. KUIDAS CLOPIDOGREL ACCORD’I VOTTA

Votke Clopidogrel Accord’i alati tapselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on olnud tugev valu rinnus (ebastabiilne stenokardia vGi sudameatakk), voib arst teile anda
300 mg Clopidogrel Accord’i (neli 75 mg-st tabletti) ravi alguses ihekordse annusena. Seejarel on
tavaline annus tks Clopidogrel Accord’i 75 mg tablett iks kord 66péevas, mis vOetakse sisse suu
kaudu kas koos toiduga v6i ilma ning iga paev samal ajal.

Te peaksite jatkama Clopidogrel Accord’i vétmist niikaua, kuni arst on teile soovitanud seda vétta.
Kui te votate Clopidogrel Accord’i rohkem kui ette nahtud

P66rduge oma arsti poole vdi l&hima haigla erakorralise meditsiini osakonda, sest teil on suurenenud
veritsuse risk.

Kui te unustate Clopidogrel Accord’i votta

Kui te unustate Clopidogrel Accord’i annuse votta, kuid see meenub teile 12 tunni jooksul pérast
tavapérast ravimi vGtmise aega, vOtke tablett koheselt ja jargmine tablett votke seejérel tavalisel ajal.

Kui teile meenub unustatud annus rohkem kui 12 tundi parast tavaparast ravimi votmise aega, votke
jargmine tablett tavalisel ajal. Arge vdtke kahekordset annust, kui tablett jai eelmisel korral vGtmata.

Kui te l1opetate Clopidogrel Accord’i votmise
Arge IGpetage ravi ise. Enne ravi Idpetamist vtke hendust oma arsti v3i apteekriga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4,  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Clopidogrel Accord p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Votke otsekohe Uihendust oma arstiga, kui teil tekib:

- Palavik, infektsioonhaiguse nédhud v6i &&rmine vésimus. Need vivad olla tingitud
harvaesinevast monede vererakkude taseme vahenemisest.
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- Maksaprobleemide n&hud nagu naha ja/vdi silmavalgete kollasus (kollatdbi) koos nahaaluse
veritsusega vOi ilma, mis valjendub nahaaluste véikeste punaste tdppidena, ja/vOi segasus (vt
“Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Clopidogrel Accord”).

- Suulimaskest turse v0i nahakahjustused nagu l166ve ja sugelus, villide teke nahal. Need vdivad
olla allergilise reaktsiooni ndhud.

Kdige sagedamini seoses Clopidogrel Accord’iga taheldatud kdrvaltoime (esineb 1...10 patsiendil
100-st) on verejooks.

Veritsus v8ib esineda mao vGi soolte verejooksuna, verevalumina, hematoomina (ebatavaline
verejooks vOi nahaalune verevalum), ninaverejooksuna, verena uriinis. V&hesel arvul juhtudel on
teatatud ka silmasisesest, koljusisesest verejooksust, verejooksust kopsudes vai liigestes.

Kui te mérkate Clopidogrel Accord’i vtmise ajal veritsusaja pikenemist

Kui te 16ikate sisse vOi vigastate ennast, vOib verejooksu peatumine votta tavalisest kauem aega. See
on seotud teie ravimi toimega, kuna see takistab verehiilivete moodustumist. Véikeste sisselfigete voi
vigastuste korral, nt sisseldige habemeajamisel, ei ole tavaliselt muretsemiseks p8hjust. Kui te siiski
muretsete verejooksu pdrast, peaksite koheselt vétma tihendust oma arstiga (vt “Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Clopidogrel Accord”).

Teised korvaltoimed, millest on teatatud seoses Clopidogrel Accord’iga
Sageli esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 100-st): kdhulahtisus, k6huvalu, seedehéired
vOi korvetised.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 1000-st): peavalu, maohaavand,
oksendamine, iiveldus, k6hukinnisus, liigse gaasi teke maos voi sooltes, 166ve, sugelus, pearinglus,
torkimis- vOi tuimustunne.

Harva esinev kdrvaltoime (esineb 1...10 patsiendil 10 000-st): peapdoritus.

Vdga harva esinevad kdrvaltoimed (esinevad vahem kui 1 patsiendil 10 000-st): Kollatdbi; raske
kdhuvalu koos seljavaluga voi ilma; palavik, hingamisraskused, vahel koos kaasneva kdhaga;
generaliseerunud allergilised reaktsioonid; suulimaskesta turse; villid nahal; allergia nahal,
suulimaskesta pdletik (stomatiit); verer8hu langus; segasus; hallutsinatsioonid; liigesevalu; lihasvalu;
maitsetundlikkuse muutused.

Lisaks vOib teie arst margata muutusi teie vere- v0i uriinianalliisi tulemustes.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS CLOPIDOGREL ACCORD’I SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Clopidogrel Accord’i parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril.

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage Clopidogrel Accord’i, kui te méarkate mdnda nahtava riknemise marki.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Clopidogrel Accord sisaldab
- Toimeaine on klopidogreel. Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 75 mg klopidogreeli
(vesiniksulfaadina)



- Abiained on:

Tableti sisu: veevaba laktoos, vaheasendatud hidrokstpropudultselluloos,
hidroksupropudltselluloos, mikrokristalne tselluloos, hiidrogeenitud riitsinusdli, kolloidne

veevaba ranidioksiid.

Tableti kate: triatsetiin (E1518), punane raudoksiid (E172), hiipromelloos (E464), titaandioksiid

(E171), laktoosmonohiidraat.

Kuidas Clopidogrel Accord vélja néeb ja pakendi sisu
Clopidogrel Accord 75 mg 6hukese pollimeerikattega tabletid on roosad Ummargused kaksikkumerad

tabletid, mille mélemad kiiljed on siledad.

Clopidogrel Accord 75 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on pakitud alumiinium/alumiinium

blistritesse ja need omakorda karpidesse.

Uks karp sisaldab 7, 14, 28, 30, 50, 84, 90 v6i 100 tabletti, milles on blisterpakendid 7, 10, 14 v&i 15

tabletiga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

Mdadugiloa hoidja ja tootja
Miiugiloa hoidja

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Uhendkuningriik

Tootjad
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Uhendkuningriik

vOi

Cemelog BRS Ltd.

2040 Budadrs, Vasut u. 13
Ungari

Infoleht on viimati kooskdlastatud veebruaris 2011.



